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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
MICHALA BOBKA
prednesené dne 30. biezna 2017

Véc C-111/16
Giorgio Fidenato a dalsi

[zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand Tribunale di Udine (okresni soud v Udine, Itdlie)]

,Rizeni o predbézné otazce — Zemédélstvi — Geneticky modifikované potraviny a krmiva —
Zakaz péstovani geneticky modifikované kukurice MON 810 — Mimoradnd opatfeni prijata ¢lenskymi
staty — Hmotnépravni podminky — Zasada predbézné opatrnosti*

L. Uvod

1. G. Fidenato a dalsi (dale jen ,zadatelé”) byli stihani za péstovani geneticky modifikované kukufrice
MON 810 v rozporu s vyhldskou, ktera zakazuje jeji péstovani na italském tzemi. Tato vyhlaska byla
prijata jako mimoradné opatreni podle ¢lanku 34 nafrizeni ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych
potravinich a krmivech”.

2. Tribunale di Udine (okresni soud v Udine, Itdlie) predlozil Soudnimu dvoru v souvislosti s trestnim
fizenim vedenym proti zadatelim nékolik otdzek. Jedna z otdzek polozenych predkladajicim soudem se
tykd vztahu mezi ¢lankem 34 naftizeni ¢. 1829/2003 a zdsadou predbézné opatrnosti. Je vycet podminek
prijeti mimoradnych opatfeni uvedeny v clanku 34 taxativni? Nebo lze tento clanek doplnit nebo
roz$ifit soubéznym, ¢i dokonce samostatnym pouzitim zésady predbézné opatrnosti?

3. Soudni dvir jiz poskytl urcitd voditka k vykladu ¢lanku 34 narizeni ¢. 1829/2003 v rozsudku ve véci
Monsanto®. Pfedmétem tohoto stanoviska je vztah mezi zdsadou predbéiné opatrnosti a timto
clankem, kterym se Soudni dvir v rozsudku ve véci Monsanto nezabyval.

1 — Pavodni jazyk: anglictina.

2 — Naftizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. z4ii 2003 o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech (Uf. vést.
2003, L 268, s. 1; Zvl. vyd. 13/32, s. 432).

3 — Rozsudek ze dne 8. zafi 2011, Monsanto a dal$i (C-58/10 az C-68/10, EU:C:2011:553).
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II. Pravni ramec
A. Unijni pravo

1. Narizeni ¢. 1829/2003

4. V bodé 3 odtavodnéni narizeni (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zari 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech je uvedeno, ze ,[s] cilem chranit lidské zdravi a zdravi zvirat by mély potraviny
a krmiva, které obsahuji geneticky modifikované organismy, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny
[...], pred uvedenim na trh ve SpolecCenstvi podléhat hodnoceni bezpecnosti podle postupu
Spolecenstvi®.

5. Clanek 1 stanovi ucel narizent:
»V souladu s obecnymi zdsadami stanovenymi v nafizeni (ES) ¢. 178/2002 je ucelem tohoto nafizent:

a) vytvorit zéklad pro zajisténi vysoké trovné ochrany lidského zivota a zdravi, zdravi a dobrych
zivotnich podminek zvirat, zivotniho prostfedi a zdjmt spotiebitele v souvislosti s geneticky
modifikovanymi potravinami a krmivy pfi soucasném zajisténi radného fungovani vnitiniho trhu;

b) stanovit postupy Spolecenstvi pro povolovani geneticky modifikovanych potravin a krmiv a pro
dohled nad nimi;

[...].”
6. Clanek 34, nadepsany ,Mimoiadnd opatieni®, zni:

sJe-li zfejmé, Ze produkty povolené timto nafizenim nebo v souladu s timto nafizenim mohou
predstavovat vazné riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostfedi, nebo vyvstava-li na
zakladé stanoviska uradu vydaného podle clanku 10 nebo c¢lanku 22 naléhava potreba pozastavit

platnost nebo zménit povoleni, prijmou se opatfeni postupy stanovenymi v ¢lancich 53 a 54 narizeni
(ES) ¢. 178/2002.”

2. Narizeni ¢. 178/2002

7. Bod 20 odGvodnéni narizeni (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky urad pro bezpec¢nost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin®, zni: ,K zaji$téni ochrany zdravi ve Spolecenstvi byla pouzita
zdsada predbézné opatrnosti, ¢imz byly vytvoreny prekazky pro volny pohyb potravin a krmiv. Proto je
nezbytné prijmout v celém Spolecenstvi jednotny zaklad pro pouziti této zasady".

8. V bodé 21 odavodnéni je uvedeno: ,Za urcitych zvlastnich okolnosti, kdy jsou zivot nebo zdravi
vystaveny riziku, avSak z védeckého hlediska pretrvava nejistota, stanovi zdsada predbézné opatrnosti
mechanismus pro stanoveni opatfeni v ramci fizeni rizika nebo dal$ich opatfeni pro zajisténi vysoké
urovné ochrany zdravi, kterd byla ve Spolecenstvi zvolena“.

4 — Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového
prava, zfizuje se Evropsky urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Uf. vést. 2002, L 31, s. 1; Zvl. vyd.
15/06, s. 463).
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9. Cldnek 4 odst. 2 stanovi, Ze ,[o]becné zisady stanovené v ¢lancich 5 az 10 tvoii obecny [ramec
horizontédlni] povahy, ktery je tfeba dodrzovat pfi prijimani opatfeni“. Nésleduje oddil 1 kapitoly II
nafizeni, nadepsany ,Obecné zasady potravinového prava“, v némz jsou obsazeny ¢lanky 6 a 7.

10. Clanek 6 se tyka analyzy rizika:

»1. Pro dosazeni obecného cile vysoké trovné ochrany lidského zdravi a zivota vychdazi potravinové
pravo z analyzy rizika, kromé pripadd, kdy to neni vhodné vzhledem k okolnostem nebo povaze
opatfeni.

2. Hodnoceni rizika je zalozeno na dostupnych védeckych dukazech a provadi se nezavislym,
objektivnim a prihlednym zptsobem.

3. V zijmu dosazeni obecnych cili potravinového prava stanovenych v ¢lanku 5 se pfi fizeni rizika
berou v tvahu vysledky hodnoceni rizika, zejména stanoviska uradu uvedeného v ¢lanku 22 [EFSA],
dalsi faktory opodstatnéné v dané zalezitosti a zdsada predbézné opatrnosti, pokud jsou pouzitelné
podminky uvedené v ¢l. 7 odst. 1.

11. Clanek 7 je nadepsan ,Zasada predbézné opatrnosti®. Stanovi, Ze:

»1. Za zvlastnich okolnosti, kdy je po zhodnoceni dostupnych informaci zjisténa moznost $kodlivych
ucinkd na zdravi, kdy vsak pretrvava védecka nejistota, mohou byt prijata predbézna opatfeni v ramci
rizeni rizika nezbytnd k zajisténi vysoké tirovné ochrany zdravi zvolené ve Spolecenstvi, dokud nebudou
k dispozici dalsi védecké informace pro komplexnéjsi hodnoceni rizika.

2. Opatreni prijatd podle odstavce 1 musi byt priméfend a nesméji omezovat obchod vice nez je
nezbytné pro dosazeni vysoké urovné ochrany zdravi zvolené ve Spolecenstvi s prihlédnutim
k technické a ekonomické proveditelnosti a dalsim faktorim povazovanym za danych okolnosti za
opodstatnéné. Opatfeni se prezkoumaji po uplynuti primérené doby, ktera zavisi na povaze
identifikovaného rizika pro Zivot nebo zdravi a na druhu védeckych informaci nezbytnych
k odstranéni védecké nejistoty a k provedeni komplexnéjstho hodnoceni rizika.

12. Clanky 53 a 54 upravuji mimotradnd opatieni u potravin a krmiv pochazejicich ze Spolecenstvi
nebo dovezenych ze treti zemé.

13. Clanek 53 odst. 1 zni:

»Pokud je zfejmé, Ze potraviny nebo krmivo pochdzejici ze Spolecenstvi nebo dovezené ze treti zemé
mohou predstavovat vazné riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo zivotni prostfedi, a pokud se
nelze s timto rizikem Gspésné vyporadat pomoci opatfeni prijatych doty¢nym clenskym stitem nebo
staty, pfijme Komise neprodlené postupem podle ¢l. 58 odst. 2 z vlastniho podnétu nebo na zadost
¢lenského stétu [...] jedno nebo vice z téchto opatfent [...]*

14. Clanek 54 zni:

»1. Jestlize clensky stat uredné informuje Komisi o nutnosti prijmout mimoradnd opatfeni a Komise
neprijme zadné opatieni podle ¢lanku 53, mize clensky stat prijmout docasnd ochranna opatfeni.
V tom pripadé o tom neprodlené uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi.

2. Do deseti pracovnich dnid predlozi Komise tuto zalezitost postupem podle ¢l. 58 odst. 2 vyboru

ziizenému podle ¢l. 58 odst. 1 s cilem prodlouzit, zménit nebo zrusit doc¢asnd vnitrostatni ochranna
opatreni.
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3. Clensky stat maze zachovat svd docasnd vnitrostatni ochranné opatfeni do doby, nez budou pfijata
opatreni Spolecenstvi.”

15. Clanek 58 odst. 1 zni:

»Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy retézec a zdravi zvirat (dale jen ,vybor‘) slozeny ze
zastupc cClenskych statli, kterému predsedda zastupce Komise. Vybor pracuje v sekcich, které se
zabyvaji vSéemi vyznamnymi zélezitostmi.”

B. Italské pravo

16. Vyhlaska ze dne 12. cervence 2013° zakazuje péstovani odrid kukufice MON 810 z geneticky
modifikovaného osiva na uzemi stitu, dokud nebudou prijata opatfeni Spolecenstvi podle ¢l. 54
odst. 3 vyse uvedeného nafizeni, a v kazdém pripadé jej zakazuje po uplynuti 18 mésici od prijeti
tohoto opatteni. Platnost zdkazu byla prodlouzena vyhldskou ze dne 22. ledna 2015°.

17. Clanek 4 odst. 8 nafizeni s moci zékona ze dne 24. ¢ervna 20147 stanovi:

»Kdo porusi zdkaz péstovani stanoveny opatrenimi prijatymi podle ¢lankd 53 a 54 narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, a to i v podobé predbéiného opatieni,
s vyjimkou pripadd, kdy jedndni predstavuje zavaznéjsi trestny Cin, bude potrestdn penézitym trestem
ve vysi od 25000 eur do 50 000 eur. Osobam odpovédnym za trestny ¢in podle tohoto odstavce mize
byt rovnéz ulozeno, aby na vlastni ndklady a v souladu s pozadavky stanovenymi prislusnym
kontrolnim orgdnem v ramci vykonu jeho pravomoci trestntho vySetfovani, odstranily plodiny z osiva,
které jsou zakdzany, a ve lhité stanovené prislusnym regionem pro dotéené tizemi a jim vymezenym
zpusobem prijaly opatfeni k uvedeni do pivodniho stavu a kompenzaéni napravna opatreni.”

II1. Spor v piavodnim fizeni a predbézné otazky

18. Evropska komise povolila uvedeni geneticky modifikované kukurice MON 810 na trh rozhodnutim
ze dne 22. dubna 1998°. Komise v tomto rozhodnuti odkdzala na stanovisko védeckého vyboru ze dne
10. Gnora 1998, v némz bylo konstatovano, ze neni divod se domnivat, Ze by uvedeni tohoto produktu
na trh mohlo mit nepfiznivé ucinky na lidské zdravi a Zivotni prostredi.

5 — Decreto del 12 luglio 2013. Adozione delle misure d'urgenza ai sensi dell’art. 54 del regolamento (CE) n° 178/2002 concernente la coltivazione
di varieta di mais geneticamente modificato MON 810 (GU Serie Generale n° 187 del 10 agosto 2013). (Vyhlaska ze dne 12. cervence 2013
o prijeti mimoradnych opatfeni ve smyslu ¢lanku 54 natizeni (ES) ¢. 178/2002 tykajicich se péstovani odrtid geneticky modifikované kukurice
MON 810) (GU obecné rada ¢. 187 ze dne 10. srpna 2013).

6 — Decreto del 22 gennaio 2015 (GU Serie Generale n° 33 del 10 febbraio 2015). (Vyhlaska ze dne 22. ledna 2015) (GU obecna fada ¢. 33 ze dne
10. Gnora 2015).

7 — Disposizioni urgenti per il settore agricolo, la tutela ambientale e I'efficientamento energetico dell’edilizia scolastica e universitaria, il rilancio
e lo sviluppo delle imprese, il contenimento dei costi gravanti sulle tariffe elettriche, nonché per la definizione immediata di adempimenti
derivanti dalla normativa europea. Decreto-Legge convertito con modificazioni dalla Legge 11 Agosto 2014, n° 116 (S.O. n°® 72, relativo alla
G.U. 20 Luglio 2014, n° 192). (Naléhava opatfeni pro odvétvi zemédélstvi, ochranu zivotniho prostredi a energetickou uc¢innost v budovach
kol a univerzit, na obnovu a rozvoj podnikd, snizeni ndklada souvisejicich se sazbami za elektfinu a okamzité zavedeni opatteni zajistujicich
soulad s unijnim pravem. Nafizeni s moci zdkona, které bylo s Gpravami pfeménéno na zékon, a to zékonem ¢. 116 ze dne 11. srpna 2014).
(GU obecnd rada ¢. 192 ze dne 20. srpna 2014, bézny doplnék ¢. 72).

8 — Rozhodnut{ Komise ze dne 22. dubna 1998 o uvedeni geneticky modifikované kukutice (Zea mays L. linie MON 810) na trh podle smérnice
Rady 90/220/EHS (Ur. vést. 1998, L 131, s. 32; Zvl. vyd. 03/23, s. 77).
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19. Dopisem ze dne 11. dubna 2013 italska vlada pozadala Komisi, aby pfijala mimoradna opatreni
podle clanku 53 nafizeni ¢. 178/2002, kterymi by bylo péstovani geneticky modifikované kukufice
MON 810 zakdzano. Italskd vldda predlozila na podporu své zadosti védecké studie vypracované
Consiglio per la ricerca e la sperimentazione in agricoltura (Rada pro zemédélsky vyzkum, déle jen
»CRA") a Istituto Superiore per la Protezione e la Ricerca Ambientale (Institut pro ochranu a vyzkum
zivotniho prostredi, ddle jen ,ISPRA®).

20. Dne 17. kvétna 2013 Komise italské vladé odpovédéla, ze na zdkladé jejitho predbézného posouzeni
nebyla zjisténa naléhava potreba prijmout opatfeni podle clankt 53 a 54 nafizeni ¢. 178/2002.

21. Komise vsak rovnéz uvedla, ze za ucelem podrobnéjsi analyzy védeckych dikazi poskytnutych Italii
pozada Evropsky trad pro bezpecnost potravin (EFSA), aby tyto védecké dikazy zhodnotil. Komise
pozadala EFSA o zhodnoceni téchto ditkazt dne 29. kvétna 2013.

22. Dne 24. zari 2013 EFSA vydal védecké stanovisko ¢. 3371, ve kterém dospél k zavéru, ze
»[v] dokumentaci, kterou poskytla Itilie na podporu zadosti o prijeti predmétného mimoradného
opatreni tykajictho se kukufice MON 810, védecka komise EFSA pro GMO nezjistila zddné nové
védecky podlozené dutkazy, které by mohly odlvodnit prijeti ozndmeného mimoradného opatfeni
a zrusit platnost jejich predchozich zavéra tykajicich se bezpecnosti kukutice MON 810 (EFSA, 2009,
2011a, b, 2012 a, b, ¢, d). Védeckd komise EFSA pro GMO se tedy domnivd, ze zavéry jejiho

vvvvvvvvvvvv

tykajici se opatreni ke sniZeni rizika a sledovani, i nadale platné a pouzitelné®.

23. Prestoze Komise konstatovala, ze nebyla zjisténa naléhavd potfeba prijmout mimoradna opatreni,
italskda vlada mezitim prijala na zakladé clanku 34 narizeni ¢. 1829/2003 ve spojeni s ¢lankem 54
nafizeni ¢. 178/2002 vyhldsku ze dne 12. cervence 2013 o zdkazu péstovani odrid geneticky
modifikované kukurice MON 810.

24. Komise v ndvaznosti na prijeti italského opatfeni nesvolala Stily vybor pro potravinovy retézec
a zdravi zvirat podle ¢l. 54 odst. 2 a ¢l. 58 odst. 1 narizeni ¢. 178/2002. Komise ponechala povoleni
MON 810 beze zmény.

25. G. Fidenato a dalsi byli pred Tribunale di Udine (okresni soud v Udine, Itdlie) stihdni za péstovani
geneticky modifikované kukurice MON 810 v rozporu s vySe uvedenou vyhldskou. Byl vydan trestni
ptikaz, kterym byli zadatelé odsouzeni za poruseni ¢l. 4 odst. 8 nafizeni s moci zédkona ¢. 91/2014.

26. G. Fidenato a dalsi podali proti trestnimu prikazu odpor. Namitali, Ze predmétnd vyhlaska je
protipravni, jelikoz byla vyddna v rozporu s clankem 34 narizeni ¢. 1829/2003 a ¢lanky 53 a 54 narizeni
¢. 178/2002.

27. Usnesenim ze dne 10. prosince 2015 Tribunale di Udine (okresni soud v Udine, Itilie) polozil
Soudnimu dvoru nasledujici otazky:

»a) Je Komise na zdkladé ¢l. 54 odst. 1 nafizeni ¢. 178/2002 povinna — pokud ji o to pozada clensky
stat — prijmout mimoradna opatreni ve smyslu ¢lanku 53 tohoto nafizeni, i kdyz dospéje k zavéru,
ze urcité potraviny nebo krmiva nepredstavuji vazné a ziejmé riziko pro lidské zdravi, zdravi zvirat
nebo zivotni prostredi?

b) Pokud Komise ozndmi ¢lenskému statu, ktery pozadal o jeji hodnoceni, ze jeho pozadavek jejimu
hodnoceni odporuje, jelikoz toto hodnoceni teoreticky vylucuje nutnost prijeti mimoradnych
opatfeni, a z tohoto divodu takovd mimoradnd opatfeni ve smyslu c¢lanku 34 nafizeni
¢. 1829/2003 pozadovand timto clenskym stitem nepfijme, je zadajici Clensky stat opravnén na
zakladé clanku 53 nafrizeni ¢. 178/2002 prijmout do¢asnd mimoradnd opatfeni?
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¢) Mohou odivodnit prijeti do¢asnych mimoradnych opatieni ze strany c¢lenského statu na zakladé
clanku 34 narizeni ¢. 1829/2003 tvahy spojené se zasadou predbézné opatrnosti, které prekracuji
ramec kritérii vazného a ziejmého rizika pro lidské zdravi, zdravi zvirat nebo zivotni prostredi pfi
uziti potravin nebo krmiv?

d) Pokud je jasné a zifejmé, ze Evropskd komise dospéla k zavéru, ze nejsou splnény hmotnépravni
podminky prijeti mimoradnych opatfeni u potravin nebo krmiv, coz néasledné potvrdilo i védecké
stanovisko EFSA, a tento zavér byl zadajicimu clenskému statu pisemné ozndmen, muze tento
Clensky stat ponechat v platnosti sva stdvajici do¢asnd mimoradnd opatfeni nebo jejich platnost
prodlouzit, pokud uplynula prechodné doba, na kterou byla stanovena?”

28. Pisemnd vyjadreni predlozily fecka vlada, italskd vlada a Evropska komise. Na jednani konaném dne
9. inora 2017 se astné vyjadrili G. Fidenato, italska vlada a Komise.

IV. Posouzeni

29. V souladu s pranim Soudniho dvora se toto stanovisko zaméfi na treti otazku vnitrostatniho soudu.
Podstatou této otazky je, zda lze mimoradna opatfeni prijmout na zakladé zasady predbézné opatrnosti
u rizik, ktera nejsou vyslovné uvedena v ¢lanku 34 nafizeni ¢. 1829/2003. Vnitrostatni soud se jinymi
slovy tdze na to, jaky je vztah mezi zasadou predbézné opatrnosti a naléhavymi opatfenimi podle
clanku 34: Miuze zasada predbézné opatrnosti zménit nebo rozsifit podminky tykajici se vazného
a zfejmého rizika, jak je uvedeno v ¢lanku 34?

30. Moje stru¢nd odpovéd na tuto otdzku zni: ,nikoliv’. Podrobnéjsi odpovéd podand v tomto
stanovisku bude strukturovdna nasledovné. Nejprve v obecné roviné popisi zasadu predbéziné
opatrnosti, jak je zakotvena v ¢lanku 7 nafizeni ¢. 178/2002 (¢ast 1). Zadruhé provedu analyzu
¢lanku 34 narizeni ¢. 1829/2003 (¢ast 2). Zatfeti budu zkoumat vztah mezi ¢ldnkem 34 a zdsadou
predbézné opatrnosti a vysvétlim, pro¢ lze uvedenou zdsadu pii vykladu zminéného clanku pouzit
pouze jako voditko bez rozsifeni jeho ptsobnost (¢ast 3). Na zavér budu zkoumat potencidlni vliv
smérnice 2015/412° (¢ast 4).

1. Zasada predbézné opatrnosti

31. Zasada predbézné opatrnosti je odrazem ctnosti rozumnosti ve spolec¢nosti, kterd je stdle castéji
vykreslovéna jako ,rizikovd spole¢nost“'. Takovou spolecnost charakterizuji nejasnd rizika vyplyvajici
z novych technologii a obecnéji z rychlého védeckého pokroku. Organy verejné moci mohou mit
v takové spolec¢nosti tendenci spoléhat na ,pravidlo chovdni v situacich nejistych rizik“", které se
miize proménit v povinnost odpovédnych subjekti nekonat. Zasada predbézné opatrnosti podle vseho
prejimd takové pravidlo.

32. Zasada predbéziné opatrnosti odivodnuje preventivni opatreni, jez maji zabranit rizikim, kterad
dosud nebyla plné identifikovina nebo pochopena z divodu védecké nejistoty. Je-li uvedend zasada
definovana takto Siroce, lze ji vylozit tak, ze zahrnuje Sirokou $kalu rizik hrozicich rliznym zajmam —
zivotnimu prostredi, zdravi, vefejné bezpecnosti, socidlni spravedlnosti, ¢i moznd dokonce i mordlce.
Pokud by se vSak takové siroké pojeti prosadilo, nastal by problém, jak nastavit meze, aby se ze zasady
predbézné opatrnosti nestal univerzdlni divod k branéni inovacim. Inovace s sebou z povahy véci
prinasi novost ve vztahu k dosavadnim znalostem.

9 - Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/412 ze dne 11. bfezna 2015, kterou se méni smérnice 2001/18/ES, pokud jde o moznost
¢lenskych statti omezit ¢i zakdzat péstovani geneticky modifikovanych organismit (GMO) na svém tzemi (Uf. vést. 2015, L 68, s. 1).

10 — Viz Beck, U., Risikogesellschaft. Auf dem Weg in eine andere Moderne, Suhrkamp, 1986.
11 — Stanovisko generalniho advokata S. Albera ve véci Monsanto Agricoltura Italia a dalsi (C-236/01, EU:C:2003:155, bod 108).
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33. V unijnim prévu je ovsem zdsada predbézné opatrnosti podle vieho chépéna dzeji*.

34. V priméarnim préavu lze zdsadu predbézné opatrnosti najit v ¢l. 191 odst. 2 SFEU. Toto ustanoveni
se vSak pouzije pouze v kontextu politiky Unie v oblasti Zivotniho prostfedi. V sekundarnim pravu jsou
zohlednény i dals$i oblasti politiky, zejména zdravi. Co se konkrétné tyce geneticky modifikovanych
organismt (GMO), komplexni pravni rdmec povoloviani GMO upravuje smérnice 2001/18" a nafizeni
¢. 1829/2003. Narizeni ¢. 1829/2003 zasadu predbézné opatrnosti ve svych ustanovenich nezminuje.
Smérnice 2001/18 naproti tomu zasadu predbéziné opatrnosti nékolikrat zminuje, ale vyslovné ji
nedefinuje .

35. V oblasti potravinového prava je zdsada predbézné opatrnosti (legislativné) definovana v ¢lanku 7
narizeni ¢. 178/2002. Lze rici, ze se tato definice skladd ze ctyf prvki: i) druh chranéného zajmu, ii)
mira existujici (ne)jistoty, iii) pfimérenost opatfeni a predbéznd povaha opatfeni prijatého na zakladé
hodnoceni rizika.

36. Zaprvé clanek 7 narizeni ¢. 178/2002 zminuje jen jeden zdjem, ktery muze odvodnit uplatnéni
zasady predbézné opatrnosti, a to zdravi. Prijeti opatfeni na zdkladé ¢lanku 7 tedy nemutze odavodnit
zadny jiny zdjem. Tento omezeny rozsah puasobnosti lze chapat tak, Ze logicky souvisi s celkovym
cilem nafizeni ¢. 178/2002, kterym je zajistit vysokou troveni ochrany lidského zivota a zdravi .

37. Co se zadruhé tyce miry nejistoty, ktera je podminkou prijeti opatieni na zakladé zésady predbézné
opatrnosti, riziko nemuze byt zalozeno na ryze hypotetickém pristupu vychdazejicim z pouhych dosud
védecky neovérenych predpokladii’. Jak rozhodl Soudni dvar, ,sprévné pouziti zésady predbézné
opatrnosti [...] predpoklada zaprvé identifikaci pripadnych negativnich dtsledk dotcenych latek nebo
potravin pro zdravi a zadruhé diikladné posouzeni zdravotnich rizik zalozené na nejspolehlivéjsich

vevs «17

dostupnych védeckych poznatcich a nejnovéjsich vysledcich mezinarodntho vyzkumu“".

38. Dale uvedl, ze ,[v]yjde-li [...] najevo, Ze je nemozné s jistotou urcit tvrzené riziko nebo jeho rozsah
z divodu nedostate¢nych, nepresvédc¢ivych nebo nepresnych vysledki provedenych studii, avsak

pravdépodobnost skute¢né skody pro verejné zdravi za predpokladu realizace rizika trvd, pak zasada

predbézné opatrnosti odtivodiuje pfijeti omezujicich opatteni®'.

39. Prijeti opatfeni na zdkladé clanku 7 nafizeni ¢. 178/2002 je tedy podminéno tim, ze jsou
zhodnoceny vSechny v daném okamziku dostupné informace, jak je stanoveno v ¢lanku 6 tohoto
nafizeni””. Toto hodnoceni musi odhalit védeckou nejistotu ohledné moznych $kodlivych wtéinka
potraviny na zdravi®.

12 — Pro komplexni prehled viz sdéleni Komise o zdsadé predbézné opatrnosti [COM (2000) 1 final]. Pro prehled, jak tuto zdsadu pojimaji soudy,
viz José Luis da Cruz Vilaga, The Precautionary Principle in EC Law, in EU Law and Integration: Twenty Years of Judicial Application of EU
Law, Hart Publishing, 2014, s. 321 az 354.

13 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. brezna 2001 o zdmérném uvolilovéni geneticky modifikovanych organismt
do zivotniho prostiedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. 2001, L 106, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 77).

14 — V bodé 8 odiivodnéni smérnice 2001/18 je napiiklad uvedeno, zZe ,[p]ti vypracovini této smérnice byla vzata v tvahu zdsada predbézné
opatrnosti. Je tieba zajistit, aby tato zésada byla uplatnéna i pii providéni této smérnice”. Clanek 1 zni: ,Cilem této smérnice je, v souladu se
zésadou predbéiné opatrnosti, sblizit pravni a sprévni predpisy clenskych statd a chranit lidské zdravi a Zivotni prostiedi [...]“. Clanek 4
odst. 1 kromé toho stanovi, ze ,[¢]lenské stity v souladu se zdsadou predbéiné opatrnosti zajisti pfijeti veskerych vhodnych opatieni
k odvraceni neptiznivych acinki na lidské zdravi a Zivotni prostiedi [...]"

15 - Viz bod 2 oduvodnéni natizeni ¢. 178/2002.

16 — Rozsudek ze dne 8. zaii 2011, Monsanto a dalsi (C-58/10 az C-68/10, EU:C:2011:553, bod 77).

17 - Viz rozsudky ze dne 9. zafi 2003, Monsanto Agricoltura Italia a dalsi (C-236/01, EU:C:2003:431, bod 113); ze dne 28. ledna 2010, Komise
v. Francie (C-333/08, EU:C:2010:44, bod 92); a ze dne 19. ledna 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, bod 56).

18 — Viz rozsudky ze dne 28. ledna 2010, Komise v. Francie (C-333/08, EU:C:2010:44, bod 93); ze dne 17. prosince 2015, Neptune Distribution
(C-157/14, EU:C:2015:823, body 81 a 82); ze dne 9. ¢ervna 2016, Pesce a dalsi (C-78/16 a C-79/16, EU:C:2016:428, bod 47), a ze dne
19. ledna 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, bod 57).

19 — K nutné souvislosti mezi c¢lainkem 7 a ¢lankem 6 nafizeni ¢. 178/2002 viz moje stanovisko ve véci Queisser Pharma
(C-282/15, EU:C:2016:589, body 48 az 51)

20 — Viz rozsudek ze dne 19. ledna 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, bod 57). Viz rovnéZ moje stanovisko v této véci
(C-282/15, EU:C:2016:589, bod 50).
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40. Zatreti opatfeni prijaté na zdkladé zasady predbézné opatrnosti, jak je stanovena v ¢lanku 7, musi
byt pfiméfené®. Soudni dvir konstatoval, ze takové opatfeni nesmi ,omezovat obchod vice, nez je
nezbytné pro dosazeni vysoké urovné ochrany zdravi zvolené v Unii s prihlédnutim k technické
a ekonomické proveditelnosti a dals$im faktorim povazovanym za danych okolnosti za
opodstatnéné“*. Je tfeba najit rovnovdhu mezi vysokou trovni ochrany zdravi a u¢innym fungovanim
vnitfniho trhu.

41. A konec¢né opatfeni v ramci fizeni rizika musi byt predbézné. Tato povaha je zdsadé predbézné
opatrnosti vlastni, jelikoz nejistota je od konceptu piedbéiné opatrnosti neoddélitelna*. Jakmile
védecka nejistota pomine, zdsada predbézné opatrnosti jiz preventivni opatfeni nemfize odivodnit,
ledaze by se potencidlné objevila nové informace o existenci rizika.

42. Z téchto ¢tyf raznych prvka vyplyvd, Ze jakmile vyjde najevo, ze na zakladé hodnoceni rizika, které
musi byt co nejuplnéjsi, nelze vyloucit existenci rizika pro zdravi, 1ze pfijmout opatfeni v ramci fizeni
rizika, které je pfimérené a predbézné, a to i presto, ze na zdkladé drovné védeckych poznatki
prozatim nelze dospét k jednozna¢nému zavéru o pravdépodobnosti skodlivych acinka.

2. Clanek 34 naiizeni ¢ 1829/2003

43. Podle ¢lanku 34 plati, ze ,[jle-li zfejmé, Ze produkty povolené timto nafizenim nebo v souladu
s timto narizenim mohou predstavovat vazné riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo zivotni
prostredi, [...] pfijmou se opatfeni postupy stanovenymi v ¢lancich 53 a 54 natizeni (ES) ¢. 178/2002
[nafizeni ¢. 178/2002]“.

44. Prijeti mimoradnych opatfeni podle ¢lanku 34 je vazano na nékolik hmotnépravnich a procesnich
podminek.

45. Zaprvé duavody, v jejichz zajmu lze prijmout opatfeni podle ¢lanku 34 nafizeni ¢. 1829/2003, se
neomezuji na (lidské) zdravi. Zahrnuji i zdravi zvifat a zivotni prostfedi. Zahrnuti ochrany zdravi zvifat
a zivotniho prostredi opét logicky odpovida celkovému cili natizeni*.

46. Zadruhé mira jistoty, pokud jde o materializaci tvrzeného rizika, je relativné vysokd: musi byt
»zfejmé”, ze produkt muize ,predstavovat vazné riziko“. V rozsudku ve véci Monsanto Soudni dvir
konstatoval, Ze ,vyrazy ,je ziejmé’ a ,vazné riziko je tfeba chdpat tak, ze odkazuji na vyznamné riziko,
které zjevné ohrozZuje lidské zdravi, zdravi zvifat nebo zZivotni prostredi. Toto riziko musi byt zjisténo
na zékladé novych skute¢nosti opirajicich se o védecky spolehlivé tdaje“*. Soudni dvar dospél
k zavéru, ze ,[z]a UcCelem prijeti mimorddnych opatfeni ukldda clanek 34 nafizeni ¢. 1829/2003
¢lenskym statim, aby vedle naléhavosti prokazaly, ze jde o situaci, kterd mtze predstavovat vyznamné

riziko, které zjevné ohrozuje lidské zdravi, zdravi zvifat nebo zivotni prostiedi“*.

47. Zatreti odkazem na clanky 53 a 54 nafizeni ¢. 178/2002 stanovi ¢lanek 34 nafizeni ¢. 1829/2003
i fadu procesnich podminek své aplikace. Ty vSak nejsou pro zodpovézeni treti otazky polozené
predkladajicim soudem, kterd se tykd pozadované miry (ne)jistoty a chranénych z4jmu, dulezité. Je
nicméné ziejmé, Ze opatfeni, kterd mohou prijmout jak clenské staty, tak Komise, jsou z povahy véci
docasna a casové omezena.

21 — Viz rozsudky ze dne 17. fijna 2013, Schaible (C-101/12, EU:C:2013:661, bod 29), a ze dne 9. ¢ervna 2016, Pesce a dalsi (C-78/16 a C-79/16,
EU:C:2016:428, bod 48).

22 — Rozsudek ze dne 9. ledna 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, bod 59).

23 — Jak konstatoval Soudni dvir v rozsudku ze dne 28. ledna 2010, Komise v. Francie (C-333/08, EU:C:2010:44, bod 91), a ze dne 19. ledna 2017,
Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, bod 60).

24 — Viz ¢l. 1 pism. a) natizeni ¢. 1829/2003.
25 — Rozsudek ze dne 8. zafi 2011, Monsanto a dalsi (C-58/10 az C-68/10, EU:C:2011:553, bod 76). Kurziva doplnéna autorem stanoviska.
26 — Tamtéz, bod 81. Kurziva doplnéna autorem stanoviska.
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48. Z ¢lanku 34 natizeni ¢. 1829/2003, ve spojeni s ¢lanky 53 a 54 nafizeni ¢. 178/2002, tedy vyplyva,
ze Clenské staity mohou prijmout doc¢asnd ochranna opatfeni, pokud je z novych védeckych informaci
zfejmé, ze produkt, ktery jiz byl povolen, predstavuje vyznamné riziko, které zjevné ohrozuje lidské
zdravi, zdravi zvifat nebo zivotni prostfedi.

3. Vztah mezi ¢lankem 34 narizeni ¢. 1829/2003 a zasadou predbézné opatrnosti

49. Treti otazkou se predkladajici soud Soudniho dvora v podstaté tize na to, zda lze mimoradna
opatreni prijmout i na zakladé rizik, kterd nejsou vyslovné zminéna v c¢lanku 34. Tato otdzka se
v zasadé tykd prvnich dvou podminek uvedenych v predchozich ¢astech, a to konkrétné povahy
chranénych z4jmt a miry (ne)jistoty nutné k prijeti takovych opatfeni. Jak zjevné vyplyva ze dvou
predchozich casti, clanek 34 narizeni ¢. 1829/2003 a zasada predbéziné opatrnosti zakotvena
v ¢lanku 7 nafizeni ¢. 178/2002 se v téchto dvou ohledech lisi.

50. Komise se ve vyjadreni predlozeném Soudnimu dvoru nedomnivala, Ze by zdsada predbézné
opatrnosti mohla rozsitit ptsobnost clanku 34. Komise tvrdi, ze docasnd opatfeni musi byt
odiivodnéna vaznym a zfejmy rizikem pro zdravi a zivotni prostredi, jak vyplyva z ¢lanku 34 nafizeni
¢. 1829/2003. Takové docasné opatieni je v souladu s pravnimi predpisy, pokud jej odivodnuje
mimoradna situace a co nejuplnéjsi hodnoceni rizika, které dokldada existenci vazného a ziejmého
rizika, které muze zjevné ohrozit zdravi a zivotni prostfedi. Toto riziko by mélo byt zjisténo na
zakladé spolehlivych védeckych poznatki, které dokladaji, ze toto opatfeni je za situace, kdy na unijni

urovni neexistuji predpisy ve smyslu ¢lanku 53 nafizeni ¢. 178/2002, nezbytné.

51. Italska vlada souhlasi s tim, Ze docCasna opatreni podle clanku 34 narizeni ¢. 1829/2003 maji
vychazet z existence rizik pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo zZivotni prostfedi. To vSak ¢lenskému
statu nebrani, aby pfijal mimoradnd opatfeni podle ¢lanku 54 nafizeni ¢. 178/2002 na zdkladé zasady
predbézné opatrnosti, a to dokonce i v pripadech, kdy Komise zadna takova rizika nezjisti.

52. Reckd vldda tvrdi, ze c¢lanek 34 nafizeni ¢. 1829/2003 umoziuje ¢lenskym statéim prijmout
mimoradnd opatfeni z divodl, které souviseji se zdsadou predbézné opatrnosti, ale nemusi nutné
splnovat kritéria vazného a zfejmého rizika pro zdravi a zivotni prostfedi. V ramci analyzy rizika lze
zohlednit i povahu produktd; védeckou nejistotu ohledné dopadit téchto produktti na lidské zdravi,
zdravi zvirat nebo zivotni prostredi; specifické metody produkce nebo péstovani, které pouzivaji clenské
staty; zemépisné, prirodni a klimatické podminky a jakykoliv jiny faktor, ktery maze mit vliv na stupen
nebezpecnosti daného produktu.

53. Podle mého ndzoru mohou clenské staty prijmout docasnd mimoradna opatfeni pouze tehdy,
pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢lanku 34. I kdyz lze zdsadu predbézné opatrnosti, jak je
vyjadfena v ¢lanku 7 nafizeni ¢. 178/2002, pouzit jako vykladové voditko v souvislosti s produktem, na

néjz se vztahuje narizeni ¢. 1829/2003, tuto zasadu podle mého ndzoru nelze pouzit k rozsifeni znéni
¢lanku 34 (nebo spise k jeho faktickému preformulovani).

54. V nasledujicich castech vysvétlim, pro¢ je zdsada predbézné opatrnosti, jak je vyjadfena v ¢lanku 7

narizeni ¢. 178/2002, relevantni pro vyklad clanku 34 [cést a)], a poté objasnim, ze i v projedndvané
véci md jen interpretacni ulohu [¢ast b)].
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a) Zdsada predbéziné opatrnosti jako obecnd zdsada potravinového prdava

55. Zasada predbézné opatrnosti zakotvend v clanku 7 nafizeni ¢. 178/2002 v obecné roviné muze
predstavovat voditko pri vykladu ¢lanku 34 natizeni ¢. 1829/2003. Této zasady lze potencidlné vyuzit
i tehdy, vyvstane-li nejistota pfi vykladu dal$ich ustanoveni nafizeni ¢. 1829/2003. Vyplyva to ze
systémového vztahu mezi témito dvéma narizenimi, ktery je vyslovné potvrzen v ¢lanku 1 nafizeni

¢. 1829/2003.

56. Jak plyne ze samotnych nazvi téchto nafizeni, na systémové trovni narizeni ¢. 178/2002 stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava. Narizeni ¢. 1829/2003 upravuje specifickou oblast
geneticky modifikovanych potravin a krmiv. Neni-li to tedy vyslovné vylouceno, prvné uvedené
narizeni se potencidlné uplatni na vsechna odvétvi tykajici se potravin, tzn. na ,jak[ou]koli latk[u] nebo
vyrobek, zpracované, caste¢né zpracované nebo nezpracované, které jsou urceny ke konzumaci
¢lovékem nebo u nichz lze divodné piedpoklddat, Ze je ¢lovék bude konzumovat“”. Tato definice
logicky zahrnuje i potraviny, které obsahuji GMO, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, tedy

geneticky modifikované potraviny, které jsou specifickou podmnozinou obecné kategorie ,potravin®?.

57. V ramci této struktury obecné pravni upravy, ktera se se svymi ,obecnymi zdsadami potravinového
prava“ (oddil 1 kapitoly 2 nafizeni ¢. 178/2002) uplatni na celou oblast potravinového préva,
predstavuje vseobecné uplatnéni zdsady predbézné opatrnosti v podstaté ,vseobecnou uplatnitelnost na
druhou®. Dile je vyslovné zdiraznéna jeho horizontalni povaha, jelikoz prostupuje celou oblasti.

58. Co se dale tyce celkového systémového argumentu, pouzitelnost ,obecnych zasad potravinového
prava“ je vyslovné potvrzena i v ¢lanku 1 nafizeni ¢. 1829/2003. V tomto ustanoveni je jasné uvedeno,
ze Ucel narizeni ¢. 1829/2003 je treba vykladat v souladu s obecnymi zdsadami stanovenymi v narizeni
¢. 178/2002. Je treba mit za to, Ze ,obecné zasady potravinového prava“ lze zahrnout pod obecné
zasady narizeni ¢. 178/2002.

59. Obecné zasady potravinového prava uvedené v oddilu 1 kapitoly 2 nafizeni ¢. 178/2002, mezi néz
patii i zdsada predbézné opatrnosti, se tedy uplatni i na geneticky modifikované potraviny.

b) Interpretacni vyznam zdsady predbéziné opatrnosti

60. SkutecCnost, ze se zasada predbézné opatrnosti, jak je zakotvena v ¢lanku 7 natizeni ¢. 178/2002,
uplatni horizontdlné nebo v raznych odvétvich na celé potravinové pravo, vsak nepochybné
neznamend, ze by c¢lenské staty byly opravnény cinit urcité kroky pfimo na jejim zdkladé bez ohledu
na podminky ¢i postupy, které jsou jasné a vyslovné stanoveny v relevantnim sekundarnim pravu.

61. Clanek 34 naiizeni ¢. 1829/2003 lze povazovat za konkrétni vyjadreni zasady predbézné opatrnosti
ve specifickém kontextu geneticky modifikovanych potravin a krmiv v naléhavé situaci.

62. Soudni dvir jiz konstatoval, a to v souvislosti s ochrannou dolozkou obsazenou v ¢lanku 12
nafizeni ¢. 258/97 o novych potravindch a novych slozkach potravin®, Ze ,ochrannd dolozka musi byt
chdpéna tak, ze predstavuje konkrétni vyjadreni zasady predbéziné opatrnosti [...] Podminky uplatnéni
této dolozky je tedy tfeba vyklddat s pfihlédnutim k této zasadé“™.

27 — Clének 2 nafizeni ¢. 178/2002.

28 — Pro uplnost je tieba uvést, Ze je ziejmé, Ze totéZz odtivodnéni se nevztahuje na druhou oblast upravenou nafizenim ¢. 1829/2003, totiz na
geneticky modifikované krmivo. Krmivo je nicméné z vécné pisobnosti natizeni ¢. 178/2002 vyslovné vylouc¢eno.

29 — Nafizeni (ES) ¢. 258/97 o novych potravinach a novych slozkich potravin (Ut. vést. 1997, L 43, s. 1; Zvl. vyd. 13/18, s. 244).
30 — Viz rozsudek ze dne 9. zari 2003, Monsanto Agricoltura Italia a dalsi (C-236/01, EU:C:2003:431, bod 110).
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63. Clanek 34 nafizeni ¢. 1829/2003 je v ramci tohoto nafizeni z funkéniho hlediska ¢lanku 12 naiizeni
¢. 258/97 podobny. Clének 34 lze také dile prirovnat k dalsi ochranné dolozce ve specifické oblasti
GMO, a to konkrétné k dolozce obsazené ve smérnici 2001/18°". I pfes nepatrné rozdily ve znénich
téchto ustanoveni jsou clanek 23 smérnice 2001/18 a clanek 34 nafizeni ¢. 1829/2003 srovnatelné,
jelikoz oba umoznuji clenskym statim prijmout omezujici opatieni, pokud nové informace nebo
dodatecné védecké poznatky nasvédcuji tomu, ze GMO predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo
zZivotni prostiedi®.

64. Skutecnost, Ze c¢lanek 34 narizeni ¢. 1829/2003 predstavuje konkrétni vyjadreni zdsady predbézné
opatrnosti ve specifickém kontextu, ktery upravuje, neznamend, ze by interpreta¢ni vyznam nemél
i ¢lanek 7 narizeni ¢. 178/2002. Jak Soudni dvir konstatoval ve véci Monsanto, podminky stanovené
v ¢lanku 34 ,museji byt vykladany nejen s prihlédnutim ke znéni tohoto ustanoveni, ale i k tucelu
natizeni ¢. 1829/2003 a zdsadé predbéiné opatrnosti, s cilem zajistit vysokou troven ochrany lidského
zivota a zdravi pri souc¢asném zajisténi volného pohybu bezpec¢nych a zdravych potravin a krmiv, ktery
je podstatnym aspektem vnitiniho trhu“®.

65. Zasada predbézné opatrnosti je tedy relevantni pro ucely vykladu ¢lanku 34. Tato dloha se vsak
podle mého nazoru omezuje na reseni pripadné vykladové nejistoty nebo nejasnosti. Vyklad nicméné
nelze rozsirovat natolik, Ze by doslo k faktickému preformulovani jednozna¢né stanovenych podminek.

66. Proto nesouhlasim s argumentem italské vlady, kterd v podstaté tvrdi, ze ¢lanek 7 nafizeni

¢. 178/2002 lze coby vyraz zasady predbéziné opatrnosti v oblasti potravinového prava pouzit ke
zmirnéni podminek stanovenych v ¢lanku 34 nafizeni ¢. 1829/2003.

67. Je treba nejprve zdaraznit, ze zmirnéni podminek by podle vseho bylo ponékud selektivni. Co se
ty¢e chranéného zajmu, chci poukdzat na to, ze podle clanku 34 narizeni ¢. 1829/2003 patii mezi
hodnoty, na jejichz zdkladé lze prijmout mimofddnd opatfeni, i zdravi zvirat a zivotniho prostredi.
Clanek 7 nafizeni ¢. 178/2002 naproti tomu odkazuje jen na (vefejné, tj. lidské) zdravi. Pokud jde tedy
o povahu chranénych zajmd, ptsobnost clanku 34 je $irsi. Pokud bychom tudiz akceptovali argument
italské vlady, rada cila, které zfejmé sleduji mimoradnd opatfeni, tykajici se zdravi zvifat a ochrany
zivotniho prostiedi by se potencidlné stala nelegitimnimi.

68. Nemyslim si, ze by se italskd vlada chtéla vydat touto cestou. Rozumim tomu, zZe primdrni
argument italské vlady se spise tykd miry (ne)jistoty nutné k prijeti mimoradnych opatfeni. Stupen
nejistoty v ¢lanku 7 (a to konkrétné: je zjisténa moznost $kodlivych ucinkd, ale pretrvdvd védecka
nejistota) je zjevné niz$i nez v clanku 34 (je zrejmé, ze produkt muize prestavovat vdzné riziko).
Clanek 7 nafizeni ¢ 178/2002 by tedy mohl byt vyuzit k faktickému snizeni stupné nejistoty
vyzadovaného pro prijeti mimoradnych opatreni.

69. Podle mého ndzoru toto neni mozné minimdlné ze tfi dtivodd, a to kromé systémovych davodd,
které jsou vysvétleny vyse. Jsou jimi legalita, jednotnost a odli$né procesni souvislosti obou ustanoveni.
70. Zaprvé clanek 34 narizeni ¢. 1829/2003 stanovi podminky prijeti mimoradnych opatfeni. Zasada
legality vyzaduje, aby organy vefejné moci postupovaly pfi provadéni unijniho prava jak na trovni
Unie, tak na urovni clenskych stati ve stanovenych mezich, aniz by mohly tyto podminky ménit.
Zasada legality je jesté dulezitéjsi za situace, kdy clenské staty ukladaji na zdkladé zjevné Sirokého
vykladu ustanoveni unijniho prava trestni sankce.

31 — Viz stanovisko generdlniho advokédta P. Mengozziho ve véci Monsanto a dalsi (C-58/10 az C-68/10, EU:C:2011:170, body 59 az 66).

32 — Tento zavér implicitné vyplyva z odpovédi, kterou Soudni dvir poskytl na treti otazku v rozsudku ze dne 8. zafi 2011, Monsanto a dalsi
(C-58/10 az C-68/10, EU:C:2011:553, body 75 az 81).

33 — Rozsudek ze dne 8. zafi 2011, Monsanto a dalsi (C-58/10 az C-68/10, EU:C:2011:553). Kurziva doplnéna autorem stanoviska.
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71. Zadruhé clanek 34 je ustanovenim nafizeni. Musi byt tudiz vykldddn jednotné, bez ohledu na
subjekt, ktery mimoradné opatfeni prijal, okolnosti nebo dotceny clensky stat. Pozadavek jednotnosti
nevyplyva pouze ze samotné povahy narizeni, ale také ze zvlastniho cile narizeni ¢. 1829/2003.

72. Obecné lze rici, ze narizeni neponechava prostor pro uvazeni, ktery by byl $irsi, nez je prostor pro
uvazeni, jenz vyplyva z pripustného vykladu jeho ustanoveni v mezich jeho znéni. V posuzované situaci
jsou jednoznacné stanoveny podminky ziejmého a vazného rizika. V konkrétnim pripadé jisté mohou
vyvstat pochybnosti ohledné jejich aplikace, jak je tomu v situaci kteréhokoliv neurcitého pravniho
pojmu. Tato situace se ovéem znac¢né lisi od celkové zmény téchto pojmi.

73. Jde-li konkrétné o narizeni ¢. 1829/2003, je zjevné, ze jeho jednotné uplatnovani ma znacny
vyznam prii naplnovani cile tohoto nafrizeni spocivajictho ve vytvoreni zakladu pro zajisténi vysoké
urovné ochrany lidského zivota a zdravi, zdravi a dobrych zivotnich podminek zvirat, zZivotniho
prostredi a z4jmu spotiebitele v souvislosti s geneticky modifikovanymi potravinami a krmivy>.

74. Nakonec je tieba uvést, ze rozdil ve znéni ¢lanku 34 nafizeni ¢. 1829/2003 a clanku 7 nafizeni
¢. 178/2002, pokud jde o miru (ne)jistoty nutné pro aplikaci téchto ustanoveni, zcela odtivodnuje rozdil
v procesnim a systémovém kontextu obou téchto ustanoveni.

75. Jak bylo uvedeno vyse v bodech 55 az 59 tohoto stanoviska, ¢lanek 7 se vztahuje obecné na celou
oblast potravinového prava, a to i na produkty, u nichz nikdy neprobéhl postup povolovani. Tato
skute¢nost se promitd do primérné miry (ne)jistoty, kterd je vyzadovana pro prijeti predbéznych
opatreni: prihlédlo se ke vSem aktudlné dostupnym védeckym poznatkiim, ale pfetrvava nejistota.

76. Produkty, na které se vztahuje ¢lanek 34, jsou naproti tomu ,produkty povolené timto narizenim
nebo v souladu s timto nafizenim“. Postup povolovéani je podstatou nafizeni ¢. 1829/2003%. Jak
konstatoval Soudni dvir, ,zdsada [predbézné opatrnosti] [...] je soucasti takového rozhodovaciho
procesu“*. Zddny GMO pro pouziti v potravindch nebo krmivech ani z4dné potraviny nebo krmiva,
které obsahuji GMO, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, nesméji byt povoleny, pokud Zadatel
o toto povoleni fddné a dostatecné neprokdzal, ze nemaji nepfiznivé ucinky na lidské zdravi, zdravi
zvifat nebo na Zivotni prostiedi”. Produkty, o nichz hovofi ¢lének 34, jiz tedy pred uvedenim na trh
prosly dikladnym védeckym posouzenim, a to za Gcasti EFSA ™.

77. Clanek 34 a vy$3i mira jistoty uvedend v tomto ¢ldnku tak museji byt vyklddany v daném kontextu
a ve svétle povinného povolovani GMO. Vzhledem k tomu, ze jiz doslo k dikladnému védeckému
prezkoumani, ¢lanek 34 se pouzije pouze tehdy, pokud je zrejmé, ze existuje vdzné riziko. Za tcelem
prijeti mimoradnych opatfeni podle ¢lanku 34 tedy musi byt v rdmci postupu povolovani provedeno
vice dikazt, které se typicky tykaji novych rizik, jez nebyla dfive testovana nebo hodnocena. Je také
pomérné jasné, ze by clinek 34 nemél byt vyuzivin jako zptsob obchdzeni povoleni nebo
nerespektovani védeckého posouzeni, které bylo v této fazi provedeno.

78. Clanek 34 nafizeni ¢. 1829/2003 tedy predstavuje konkrétni vyjadieni zasady piedbézné opatrnosti
ve specifickém kontextu GMO, jedné-li se v této souvislosti o naléhava opatieni. Tato dvoji specificnost
odtivodnuje rozdily v jeho znéni, zejména pokud jde o miru pozadované védecké (ne)jistoty. Ackoliv je
zasada predbézné opatrnosti zakotvend v ¢lanku 7 nafizeni ¢. 178/2002 i nadéle obecnou zdsadou
potravinového prava, kterd se uplatni i v podoblasti geneticky modifikovanych potravin, tato zdsada
neméni podminky, které jsou jasné stanoveny v ¢lanku 34 nafizeni ¢. 1829/2003.

34 — Viz ¢lanek 1 nafizeni ¢. 1829/2003.

35 — Viz ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1829/2003.

36 — Viz rozsudek ze dne 26. kvétna 2005, Codacons (C-132/03; EU:C:2005:310; bod 63).
37 — Clének 4 odst. 1 a ¢l. 16 odst. 1 nafizeni ¢. 1829/2003.

38 — Viz bod 9 oduvodnéni, ¢ldnek 6 a ¢lanek 18 nafizeni ¢. 1829/2003. Viz rovnéz hodnoceni rizika pro zivotni prostredi, které musi byt
provedeno v ramci autoriza¢niho postupu podle smérnice 2001/18 (viz ¢l. 4 odst. 2, ¢lanek 6 a priloha II této smérnice).
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4. Dovétek tykajici se smérnice 2015/412

79. Italskd vlada v pisemném vyjadreni pripomnéla, Ze ¢lenské stity mohou podle smérnice 2015/412,
kterou se méni smérnice 2001/18, zakdzat nebo omezit péstovini GMO z divodd, které nesouviseji se
zdravim a zivotnim prostfedim. Tvrdi, Ze Komise na zakladé této smérnice a v ndvaznosti na zadost
¢lenskych statli rozhodnutim ze dne 3. brezna 2016 zakdzala péstovani geneticky modifikované
kukurice MON 810 na tzemi 19 ¢lenskych stati véetné Italie.

80. Italska vlada zdtraznuje, ze ackoliv je disledek zdkazu prijatého Komisi a vnitrostatni vyhlasky ze
dne 12. Cervence 2013 v praxi stejny (zdkaz péstovani MON 810), pravni zdklady téchto dvou zdkazi
jsou zcela odli$né.

81. S tim souhlasim.

82. Je zfejmé, ze smérnice 2015/412 zna¢né zménila cely pravni ramec vztahujici se na GMO v Unii.
To vsak neznamend, ze by rovnéz zménila plisobnost ¢lanku 34 narizeni ¢. 1829/2003 pro tucely
posuzované véci, a to zejména ze dvou davodt.

83. Zaprvé smérnice 2015/412 zjevné neni pouzitelnd na posuzovanou véc ratione temporis. Vstoupila
v platnost az v dubnu 2015. Italsky zdkaz byl prijat v ¢ervenci 2013. K jednani, za které byli G. Fidenato
a dalsi odsouzeni, tedy péstovini MON 810, podle vseho doslo v roce 2014.

84. Zadruhé je pravda, ze smérnice 2015/412 stanovi fadu dtvoda — jako napfiklad tizemni planovani,
vyuzivani puady, cile zemédélské politiky nebo socidlni a hospodarské dopady — na jejichz zdkladé
mohou c¢lenské staty prijmout omezujici opatieni. Tyto divody se v$ak zjevné omezuji na procesni
rdmec uvedené smeérnice. Nelze jimi — at uz na zdkladé této smérnice nebo pod zdstitou
vSezahrnujictho pojmu zdsady predbéziné opatrnosti — odtvodnit faktickou odchylku od znéni
¢lanku 34 narizeni ¢. 1829/2003. Takovy pristup by byl v rozporu s jednozna¢nym znénim tohoto
ustanoveni a s vySe zminénou zasadou legality.

85. Smérnice 2015/412 tedy pro ucely vykladu clanku 34 nafizeni ¢. 1829/2003 v kontextu posuzované
véci neni relevantni.

V. Zavéry

86. S ohledem na vySe uvedené uvahy navrhuji Soudnimu dvoru, aby na tfeti otdzku polozenou
Tribunale di Udine (okresni soud v Udine, Itdlie) odpovédél takto:

— Clének 34 naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 ze dne 22. ziif 2003
o geneticky modifikovanych potravinidch a krmivech, ve spojeni se zdsadou predbézné opatrnosti,
umoznuje Clenskym stitim prijmout mimoradna opatieni pouze tehdy, pokud jsou schopny kromé
naléhavosti dolozit i to, ze nastala situace, kterd maze predstavovat zjevné a vazné riziko pro lidské
zdravi, zdravi zvirat nebo zivotni prostredi. Zasada predbézné opatrnosti vsak kritéria uvedena
v ¢lanku 34 tohoto narizeni neméni.
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